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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 18 novembre 2013.

Autorizzazione all’Avvocatura dello Stato ad assumere
la rappresentanza e difesa dell’Autorita idrica pugliese nei
giudizi attivi e passivi avanti alle autorita giudiziarie, i colle-
gi arbitrali, le giurisdizioni amministrative e speciali.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visti I’art. 43 del testo unico delle leggi e delle norme
giuridiche sulla rappresentanza e difesa in giudizio del-
lo Stato e sull’ordinamento dell’ Avvocatura dello Stato,
approvato con regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611,
I’art. 1 della legge 16 novembre 1939, n. 1889, e I’art. 11
della legge 3 aprile 1979, n. 103;

Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13;

Vista la richiesta di ammissione al patrocinio dell’ Av-
vocatura dello Stato avanzata dall’Autorita idrica
pugliese;

Considerata I’opportunita di autorizzare 1’Avvocatu-
ra dello Stato ad assumere la rappresentanza ¢ la difesa
dell’ Autorita idrica pugliese;

Acquisito il parere favorevole dell’ Avvocatura genera-
le dello Stato;

Di concerto con i Ministri della giustizia e dell’econo-
mia e delle finanze

Decreta:

1. ’Avvocatura dello Stato ¢ autorizzata ad assumere
la rappresentanza e la difesa dell’ Autorita idrica pugliese
nei giudizi attivi e passivi avanti le autorita giudiziarie, i
collegi arbitrali, le giurisdizioni amministrative e speciali.

Il presente decreto sara sottoposto alle procedure di
controllo previste dalla normativa vigente e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 novembre 2013

1l Presidente del Consiglio dei ministri
LeTTA

1l Ministro della giustizia
CANCELLIERI

1l Ministro dell’economia e delle finanze
SACCOMANNI

13A10370

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 13 dicembre 2013.

Accertamento dell’importo rimborsato a scadenza di
buoni del Tesoro poliennali 1° novembre 2010 - 1° novembre
2013 eseguito con le disponibilita del Fondo per I’ammorta-
mento dei titoli di Stato.

IL DIRIGENTE GENERALE DELLA DIREZIONE II
DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO

Visti gli articoli 44, 45, 46 e 47 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, recante
il testo unico delle disposizioni legislative e regolamen-
tari in materia di debito pubblico (di seguito Testo Uni-
co) Testo Unico ove si determinano le norme sostanziali
riguardanti: I’istituzione e I’amministrazione del Fondo
per ’ammortamento dei titoli di Stato; i conferimenti al
Fondo; i criteri e le modalita per 1’acquisto dei titoli di
Stato; ’estinzione dei titoli detenuti dal Fondo;

Visti, altresi, gli articoli 48, 49, 50, 51 ¢ 52 del cita-
to Testo Unico, recanti le norme procedurali relative al
Fondo per I’ammortamento dei titoli di Stato riguardan-
ti: gli utilizzi del Fondo; gli adempimenti a carico della
Banca d’Italia e degli Intermediari incaricati; il contenu-
to dell’incarico alla Banca d’Italia e agli intermediari; le
modalita d’asta; gli adempimenti successivi allo svolgi-
mento dell’asta;

Visto, in particolare, 1’articolo 46, in forza del quale i
conferimenti al Fondo per I’ammortamento dei titoli di
Stato sono impiegati nell’acquisto dei titoli di Stato o nel
rimborso dei titoli che vengono a scadere dal 1° gennaio
1995;

Visto I’articolo 3 del citato Testo Unico ove si prevede
che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizza-
to, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice
che consentano al Tesoro, fra I’altro, di procedere, ai fini
della ristrutturazione del debito pubblico interno ed ester-
no, al rimborso anticipato dei titoli;
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Visto il decreto ministeriale n. 99912 del 18 dicembre
2012 (decreto cornice per I’anno finanziario 2013), ema-
nato in attuazione dell’artico 3 del citato Testo Unico, ove
si prevede, tra 1’altro, che le operazioni finanziarie di cui
al medesimo articolo vengano disposte dal Direttore Ge-
nerale del Tesoro o, per sua delega, dal Direttore della
Direzione Seconda del Dipartimento del Tesoro;

Vista la propria disposizione n. 76091 del 25 ottobre
2013, trasmessa alla Banca d’Italia, con cui, in applica-
zione della predetta normativa, ¢ stata stabilita un’opera-
zione di rimborso tramite 1’utilizzo del Fondo per I’am-
mortamento dei titoli di Stato;

Vista la nota n. 1092992/13 del 26 novembre 2013
con cui la Banca d’Italia ha trasmesso il dettaglio della
predetta operazione di rimborso e ha comunicato di aver
provveduto a contabilizzare a debito del conto “Fondo
per ’ammortamento dei titoli di Stato” I’importo deri-
vante da tale operazione;

Visto, in particolare, ’articolo 52 comma 1 del men-
zionato Testo Unico, il quale prevede che con successivo
decreto si provvede ad accertare la specie e gli importi dei
titoli effettivamente ritirati dal mercato;

Decreta:

Articolo unico

1. Ai sensi e per gli effetti dell’articolo 52 comma 1
del Testo Unico citato nelle premesse, si accerta che in
data 1° novembre 2013 ¢ stata effettuata un’operazione
di rimborso a scadenza a valere sulle disponibilita del
Fondo per I’ammortamento dei titoli di Stato, per un va-
lore nominale di euro 5.600.000.000,00 di Buoni del Te-
soro Poliennali 1° novembre 2010 — 1° novembre 2013
- codice titolo 1T0004653108 - in circolazione per euro
17.818.547.000,00.

2. In data 1° novembre 2013, giorno fissato per il rego-
lamento dell’operazione, la consistenza del debito ¢ ridot-
ta dell’ammontare corrispondente al valore nominale del
titolo di cui al comma 1 del presente decreto per I’importo
a valere sulle disponibilita del Fondo. Al capitolo di spesa
corrispondente ¢ apportata la conseguente modifica.

3. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 dicembre 2013

1l dirigente generale: CANNATA

13A10645

DECRETO 20 dicembre 2013.

Emissione di buoni ordinari del Tesoro a 179 giorni.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923,
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilita generale dello Stato;

Visto I’art. 548 del Regolamento per I’amministrazione
del patrimonio e per la contabilita generale dello Stato,
approvato con il regio decreto n. 827 del 23 maggio 1924;

Visto ’art. 3 della legge n. 20 del 14 gennaio 1994 e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo n. 58 del 24 febbraio 1998,
Testo Unico delle disposizioni in materia di intermedia-
zione finanziaria, ai sensi degli artt. 8 e 21 della legge
n. 52 del 6 febbraio 1996; nonché gli artt. 23 e 28 del
decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 2009, relativi
agli Specialisti in titoli di Stato italiani;

Visto il D.P.R. 30 dicembre 2003, n. 398, recante il te-
sto unico delle disposizioni legislative in materia di debi-
to pubblico, e, in particolare, I’art. 3, ove si prevede che
il Ministro dell’Economia e delle Finanze ¢ autorizzato,
in ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che
consentano al Tesoro, fra I’altro, di effettuare operazio-
ni di indebitamento sul mercato interno od estero nelle
forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio
e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale, il
tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione, la
durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di col-
locamento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 21 novembre 1997, n. 461,
e successive modifiche ed integrazioni, recante riordino
della disciplina dei redditi di capitale e dei redditi diversi;

Visto il decreto ministeriale n. 91997 del 19 dicembre
2013, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato D.P.R.
n. 398 del 2003, con il quale sono stabiliti gli obiettivi, i
limiti e le modalita cui il Dipartimento del Tesoro deve
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al
medesimo articolo, prevedendo che le operazioni stesse
vengano disposte dal Direttore Generale del Tesoro o, per
sua delega, dal Direttore della Direzione II del Diparti-
mento medesimo e che, in caso di assenza o impedimento
di quest’ultimo, le operazioni predette possano essere di-
sposte dal medesimo Direttore Generale del Tesoro, an-
che in presenza di delega continuativa;

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre
2012, con la quale il Direttore Generale del Tesoro ha de-
legato il Direttore della Direzione II del Dipartimento del
Tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni
suddette;

Visti, altresi, gli artt. 4 e 11 del ripetuto D.P.R. n. 398
del 2003, riguardanti la dematerializzazione dei titoli di
Stato;

Visto il decreto ministeriale 17 aprile 2000, n. 143,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 130 del 6 giugno
2000, con cui ¢ stato adottato il regolamento concernente
la disciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato;
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Visto il decreto 23 agosto 2000, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 204 del 1° settembre 2000, con cui ¢ sta-
to affidato alla Monte Titoli S.p.A. il servizio di gestione
accentrata dei titoli di Stato;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 229, recante 1’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per I’an-
no finanziario 2013 e del bilancio pluriennale per il trien-
nio 2013-2015;

Considerato che I’importo dell’emissione di cui al pre-
sente decreto rientra nel limite che verra stabilito dalla
legge di approvazione del bilancio di previsione dello
Stato per I’anno finanziario 2014, a norma dell’art. 21,
comma 16, della legge 31 dicembre 2009, n. 196;

Visto I’art. 17 del D.P.R. 30 dicembre 2003 n. 398,
relativo all’ammissibilita del servizio di riproduzione in
fac-simile nella partecipazione alle aste dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale del 12 febbraio 2004 e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, recante norme per la
trasparenza nelle operazioni di collocamento di titoli di
Stato;

Visto il decreto ministeriale del 5 maggio 2004, che
disciplina le procedure da adottare in caso di ritardo
nell’adempimento dell’obbligo di versare contante o titoli
per incapienza dei conti degli operatori che hanno parte-
cipato alle operazioni di emissione, concambio e riacqui-
sto di titoli di Stato;

Ravvisata I’esigenza di svolgere le aste dei Buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del D.P.R. 30 di-
cembre 2003, n. 398, nonché del decreto ministeriale
del 19 dicembre 2013, citato nelle premesse, e in deroga
all’art. 548 del regolamento di contabilita generale dello
Stato, ¢ disposta per il 2 gennaio 2014 I’emissione dei
Buoni ordinari del Tesoro (appresso denominati BOT) a
179 giorni con scadenza 30 giugno 2014, fino al limite
massimo in valore nominale di 8.000 milioni di euro.

Per la presente emissione ¢ possibile effettuare riaper-
ture in tranche.

Al termine della procedura di assegnazione, ¢ altresi
disposta 1I’emissione di un collocamento supplementa-
re dei BOT di cui al presente decreto, da assegnare agli
operatori “specialisti in titoli di Stato”, individuati ai sen-
si degli artt. 23 e 28 del decreto ministeriale n. 216 del
22 dicembre 2009 citato nelle premesse, secondo le mo-
dalita specificate ai successivi artt. 15 ¢ 16 del presente
decreto.

Art. 2.

Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste
effettuate a rendimenti inferiori al “rendimento minimo
accoglibile”, determinato in base alle seguenti modalita:

a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitu-
iscono la seconda meta dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitui-
scono la seconda meta dell’importo domandato;

b) si individua il rendimento minimo accoglibile,
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al
punto a) decurtato di 25 punti base (1 punto percentuale
=100 punti base).

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantita totale
offerta dall’emittente una quantita pari a quella esclusa.
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti
base al rendimento minimo accolto nell’asta ¢ il rendi-
mento minimo accoglibile.

Art. 3.

Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate
partendo dal rendimento piu basso, costituiscono la meta
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel
caso in cui tale ammontare sia superiore alla tranche of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla meta
della tranche offerta.

Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto.

Art. 4.

Espletate le operazioni di asta, con successivo decre-
to vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e
il rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mec-
canismi di cui agli artt. 2 e 3 del presente decreto - e il
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché
il corrispondente prezzo medio ponderato.

In caso di emissioni di tranche successive alla prima,
il decreto di cui al comma precedente riportera altresi il
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.

Art. 5.

I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di mille
euro e, ai sensi dell’art. 39 del decreto legislativo n. 213
del 24 giugno 1998, gli importi sottoscritti sono rappre-
sentati da iscrizioni contabili a favore degli aventi diritto.
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La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i
BOT assegnati, puo avvalersi di un altro intermediario da
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e
alle modalita dalla stessa stabilite.

Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti
con 1 sottoscrittori.

Art. 6.

In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del
Regolamento di contabilita generale dello Stato, la durata
dei BOT puo essere espressa in “giorni”.

Il computo dei giorni ai fini della determinazione della
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.

Art. 7.

Possono partecipare alle aste come operatori 1 soggetti
appresso indicati che siano abilitati allo svolgimento di
almeno uno dei servizi di investimento in base all’art. 1,
comma 5, del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
citato nelle premesse:

a) le banche italiane comunitarie ed extracomunita-
rie di cui all’art. 1, comma 2, lettere a), b) e ¢) del decreto
legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo Unico delle
leggi in materia bancaria e creditizia), iscritte nell’albo
istituito presso la Banca d’Italia in base all’art. 13, com-
ma 1, dello stesso decreto legislativo;

- le banche comunitarie possono partecipare all’asta
anche in quanto esercitino le attivita di cui all’art. 16 del
citato decreto legislativo n. 385 del 1993 senza stabili-
mento di succursali nel territorio della Repubblica, pur-
ché risultino curati gli adempimenti previsti al comma 3
dello stesso art. 16;

- le banche extracomunitarie possono partecipare
all’asta anche in quanto esercitino le attivita di interme-
diazione mobiliare senza stabilimento di succursali pre-
via autorizzazione della Banca d’Italia rilasciata d’intesa
con la CONSOB ai sensi del citato art. 16, comma 4;

b) le societa di intermediazione mobiliare e le im-
prese di investimento extracomunitarie di cui all’art. 1,
comma 1, lettere e) e g) del menzionato decreto legi-
slativo n. 58 del 1998, iscritte all’albo istituito presso la
CONSOB, come stabilito all’art. 20, comma 1, ovvero
le imprese di investimento comunitarie di cui all’art. 1,
comma 1, lettera f, dello stesso decreto, iscritte nell’ap-
posito elenco allegato a detto albo.

Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata 1’esecuzione
delle operazioni.

La Banca d’Italia ¢ autorizzata a stipulare apposite con-
venzioni con gli operatori per regolare la partecipazione
alle aste tramite la rete nazionale interbancaria.
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Art. 8.

Le richieste di acquisto da parte degli operatori devono
essere formulate in termini di rendimento. Tali rendimenti
sono da considerare lordi ed espressi in regime di capita-
lizzazione semplice riferita all’anno di 360 giorni.

Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la rete nazionale interbancaria e devono contenere
sia I’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse
all’asta richieste senza indicazione del rendimento o che
presentino un rendimento negativo o nullo.

I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta,
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra.

L’importo di ciascuna richiesta non puo essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale.

Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse,
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a
partire da quella con il rendimento piu basso e fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli
artt. 2 e 3 del presente decreto.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mini-
mo sottoscrivibile vengono arrotondate per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 9.

Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando
la rete nazionale interbancaria secondo le modalita tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima.

Al fine di garantire I’integrita e la riservatezza dei dati
trasmessi attraverso la rete nazionale interbancaria, sono
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia
tra operatori e Banca d’Italia.

Nell’impossibilita di immettere messaggi in rete a
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere invia-
te mediante modulo da trasmettere via telefax, secondo
quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, ultimo
comma, del presente decreto.

Art. 10.

Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca
d’Italia entro e non oltre le ore 11 del giorno 27 dicembre
2013. Le richieste non pervenute entro tale termine non
verranno prese in considerazione.

Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti
gia pervenute vengono prese in considerazione soltanto
se giunte entro il termine di cui sopra.

Le richieste non possono essere piu ritirate dopo il ter-
mine suddetto.
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Art. 11.

Le operazioni d’asta vengono eseguite nei locali della
Banca d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’ar-
ticolo precedente, in presenza di un rappresentante della
Banca medesima e con I’intervento, anche tramite siste-
mi di comunicazione telematica, di un rappresentante del
Ministero dell’Economia e delle Finanze, che ha funzioni
di ufficiale rogante e redige apposito verbale nel quale de-
vono essere evidenziati, per ciascuna tranche, i rendimen-
ti di aggiudicazione e I’ammontare dei relativi interessi,
determinati dalla differenza tra 100 e i corrispondenti
prezzi di aggiudicazione.

Art. 12.

Le sezioni di tesoreria dello Stato sono autorizzate a
contabilizzare I’importo degli interessi in apposito unico
documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e ri-
lasciano - nello stesso giorno fissato per I’emissione dei
BOT dal presente decreto - quietanze d’entrata per 1’im-
porto nominale emesso.

La spesa per interessi gravera sul capitolo 2215 (uni-
ta di voto 26.1) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’Economia e delle Finanze dell’esercizio
finanziario 2014.

Art. 13.

L’assegnazione dei BOT ¢ effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante
all’asta, che puo presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.

Art. 14.

L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo
I’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori,
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli artt. 2 e 3 del presente decreto.

Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto pro-quota.

Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli
operatori.

Art. 15.

Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il
collocamento supplementare di detti titoli semestrali ri-
servato agli specialisti, di cui all’art. 1, per un importo
di norma pari al 10% dell’ammontare nominale offerto
nell’asta ordinaria, determinato con le modalita di cui al
successivo articolo 16. Tale tranche ¢ riservata agli ope-
ratori “specialisti in titoli di Stato” che hanno partecipato
all’asta della tranche ordinaria con almeno una richiesta
effettuata a un rendimento non superiore al rendimento
massimo accoglibile di cui all’art. 3 del presente decre-
to. Questi possono partecipare al collocamento supple-
mentare inoltrando le domande di sottoscrizione fino alle
ore 15.30 del giorno 30 dicembre 2013.

Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione.

5 —

11 collocamento supplementare ha luogo al rendimento me-
dio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche ordi-
naria; eventuali richieste formulate ad un rendimento diverso
vengono aggiudicate al descritto rendimento medio ponderato.

Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applica-
bili, le disposizioni di cui agli artt. 5 e 11. La richiesta di
ciascuno “specialista” dovra essere presentata secondo le
modalita degli artt. 9 e 10 e deve contenere 1’indicazione
dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere.

Ciascuna richiesta non puod essere inferiore ad
1.500.000 euro; eventuali richieste di importo inferiore
non vengono prese in considerazione.

Ciascuna richiesta non puo superare 1’intero importo of-
ferto nel collocamento supplementare; eventuali richieste di
ammontare superiore sono accettate fino al limite dell’im-
porto offerto nel collocamento supplementare stesso.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mini-
mo sottoscrivibile vengono arrotondate per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 16.

L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel
collocamento supplementare ¢ cosi determinato:

a) per un importo di norma pari al 5% dell’ammon-
tare nominale offerto nell’asta ordinaria, ¢ pari al rappor-
to fra il valore dei titoli di cui lo specialista ¢ risultato
aggiudicatario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT
semestrali, ivi compresa quella ordinaria immediatamen-
te precedente alla riapertura stessa, e il totale assegnato
nelle medesime aste agli stessi specialisti ammessi a par-
tecipare al collocamento supplementare; non concorrono
alla determinazione dell’importo spettante a ciascuno
specialista gli importi assegnati secondo le modalita di
cui all’art. 2 del presente decreto;

b) per un importo ulteriore pari al 5% dell’ammonta-
re nominale offerto nell’asta ordinaria, € attribuito in base
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della performance
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmen-
te sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai
sensi dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14, e dell’art. 28,
comma 2, del decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre
20009 citato nelle premesse; tale valutazione viene comu-
nicata alla Banca d’Italia e agli specialisti stessi.

L’importo di cui alla precedente lettera a), di norma
pari al 5% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, pud essere modificato dal Tesoro con un comu-
nicato stampa successivo alla chiusura della procedura
d’asta ordinaria.

Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra I’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o piu
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) ¢ b).
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Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna-
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre-
sente decreto.

Art. 17.

L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT ¢ corri-
sposto anticipatamente ed ¢ determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato - espresso
con arrotondamento al terzo decimale - corrispondente al
rendimento medio ponderato della prima tranche.

Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT
emessi con il presente decreto si applicano le disposizio-
ni di cui al decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e
successive modifiche ed integrazioni e al decreto legisla-
tivo 21 novembre 1997, n. 461, e successive modifiche ed
integrazioni.

Il presente decreto verra inviato all’Ufficio Centrale
del Bilancio e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 20 dicembre 2013

p. 1l direttore generale del Tesoro: CANNATA

13A10647

MINISTERO DELL’INTERNO

DECRETO 19 dicembre 2013.

Individuazione dei Comuni con popolazione superiore a
5.000 abitanti ovvero con popolazione compresa tra 1.001
e 5.000 abitanti coinvolti da eventi di afflusso di stranieri
per ’anno 2013, ai fini dell’applicazione, per lo stesso anno
2013, di una percentuale di riduzione minore, nella misura
dello 0,81%, da applicare alla media della spesa corrente
registrata negli anni 2007-2009 cosi come desunta dai certi-
ficati di conto consuntivo, per la determinazione dello speci-
fico obiettivo di saldo finanziario.

IL MINISTRO DELL’INTERNO

Visto I’art. 31, comma 1, della legge 12 novembre 2011
n. 183 (legge di stabilita 2012) che individua, a decorrere
dall’anno 2013, anche i comuni con popolazione compre-
satra 1.001 e 5.000 abitanti tra gli enti del singolo livello
di governo che, ai fini della tutela dell’unita economica
della Repubblica, sono tenuti a concorrere alla realizza-
zione degli obiettivi di finanza pubblica fissati in termini
sia di fabbisogno che di indebitamento netto;

Visto P’art. 31, comma 2, della legge n. 183/2011,
cosi come modificato dall’art. 1, comma 432 della leg-
ge n. 228/2012, che dispone, ai fini della determinazione
dello specifico obiettivo di saldo finanziario per 1’anno
2013, che i comuni con popolazione superiore a 5.000
abitanti ovvero con popolazione compresa tra 1.001 e
5.000 abitanti, applicano rispettivamente alla media della
spesa corrente registrata negli anni 2007-2009, cosi come

desunta dai certificati di conto consuntivo, le percentuali
di cui alle lettere b) e ¢) dello stesso comma, pari al 14,8
ed al 12 per cento;

Visto I’articolo 2, comma 5, lettera a) del decreto legge
15 ottobre 2013, n. 120, introdotto in sede di conversione
dalla legge 13 dicembre 2013, n. 137, che ha inserito i
comma 2-bis e 2-ter al suindicato articolo 31 della legge
n. 131/2011, prevedendo che tali percentuali, per 1’anno
2013, in deroga alla predetta disposizione, sono elevate al
15 61 per cento per i comuni con popolazione superiore
a 5.000 abitanti, ed al 12,81 per cento per i comuni con
popolazione compresa tra 1.001 e 5.000 abitanti;

Considerato che, per I’anno 2013, le piu elevate per-
centuali, nella misura incrementale pari allo 0,81%, da
applicare alla media della spesa corrente registrata negli
anni 2007-2009, cosi come desunta dai certificati di con-
to consuntivo non si applicano limitatamente ai comuni
coinvolti dagli eventi di afflusso di stranieri nel corso del-
lo stesso anno;

Considerato che il comma 2-ter dell’articolo 31 della
legge n. 183/2011 opera nei limiti di 5 milioni di euro;

Considerato che, ai sensi del predetto articolo 31, com-
ma 2-ter della legge n. 181/2011, con decreto del Ministro
dell’interno, previa intesa in sede di Conferenza Stato-
citta ed autonomie locali, di cui all’articolo 8 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, si devono individuare
i comuni che nel corso dell’anno 2013 sono stati coinvolti
da eventi di afflusso di stranieri;

Acquisiti dal Dipartimento per le liberta civili e I’im-
migrazione i dati relativi ai comuni che nel corso dell’an-
no 2013 risultano essere stati maggiormente interessati
da afflussi di stranieri, elaborati sulla base delle indica-
zioni fornite dal Dipartimento della pubblica sicurezza e
dal Dipartimento per gli affari interni e territoriali e con-
cernenti il luogo, il numero degli sbarchi e delle persone
sbarcate compreso il numero dei minori, la popolazione
dei comuni interessati, nonché la presenza di centri go-
vernativi per immigrati;

Vista I’intesa sancita in Conferenza Stato-citta ed auto-
nomie locali nella seduta del 19 dicembre 2013;

Decreta:

Articolo unico

Individuazione dei comuni

1. Ai fini della determinazione dello specifico obiettivo
di saldo finanziario per I’anno 2013, i comuni con popo-
lazione superiore a 5.000 abitanti ovvero con popolazione
compresa tra 1.001 e 5.000 abitanti coinvolti da eventi
di afflusso di stranieri nell’anno 2013, a favore dei quali
non trova applicazione I’incremento, nella misura dello
0,81% della percentuale da applicare alla media della
spesa corrente registrata negli anni 2007-2009 cosi come
desunta dai certificati di conto consuntivo, sono quelli
indicati nell’allegato elenco A, che costituisce parte inte-
grante del presente decreto.
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2. Per i comuni ricompresi nell’elenco con popolazione superiore a 5.000 abitanti la percentuale resta pertanto
pari al 14,8 per cento.

3. Per i comuni ricompresi nell’elenco con popolazione compresa tra 1.001 e 5.000 abitanti la percentuale resta
pertanto pari al 12 per cento.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 19 dicembre 2013

Il Ministro: ALFANO

ALLEGATO
ELENCO A
COMUNI 1.001 — 5.000 ABITANTI

COMUNE PROV.| POP. 2011 IMPORTO
PORTOPALO DI CAPO
PASSERO SR 3.758 24.743,28

COMUNI OLTRE 15.000 ABITANTI

COMUNE PROV.| POP. 2011 IMPORTO
LAMPEDUSA E LINOSA AG 6.100 67.482,08
PORTO EMPEDOCLE AG 16.814 96.564,68
CATANIA CT 293.104 3.090.336,57
ROCCELLA IONICA RC 6.430 35.450,53
POZZALLO RG 18.967 136.805,33
AUGUSTA SR 36.124 223.386.,30
NOTO SR 23.666 129.960,20
SIRACUSA SR 118.442 966.646,15

13A10659

DECRETO 19 dicembre 2013.

Differimento al 28 febbraio 2014 del termine per la deliberazione del bilancio di previsione per gli enti locali.

IL MINISTRO DELL’INTERNO

Visto I’art. 151, comma 1, del testo unico delle leggi sull’ordinamento degli enti locali, approvato con decreto le-
gislativo 18 agosto 2000, n. 267, il quale fissa al 31 dicembre il termine per la deliberazione del bilancio di previsione
per 1’anno successivo da parte degli enti locali e dispone che il termine puo essere differito con decreto del Ministro
dell’interno, d’intesa con il Ministro dell’economia e delle finanze, sentita la Conferenza Stato-citta ed autonomie
locali, in presenza di motivate esigenze;

Viste le richieste dell’ Associazione Nazionale Comuni Italiani (A.N.C.L.) e dell’Unione delle Province d’Italia
(U.P.I) di differimento del predetto termine per tutti gli enti locali;
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Considerato che gli enti locali in sede di predispo-
sizione dei bilanci di previsione per 1’anno 2014, non
dispongono ancora di dati certi in ordine alle risorse fi-
nanziarie disponibili, in quanto la legge di stabilita per
I’anno 2014, che disciplina tale aspetto, ¢ tuttora in corso
di approvazione;

Ritenuto necessario e urgente differire il termine della
deliberazione del bilancio di previsione degli enti locali
per I’anno 2014;

Acquisita ’intesa del Ministro dell’economia e delle
finanze;

Sentita la Conferenza Stato-citta ed autonomie locali
nella seduta del 19 dicembre 2013;

Decreta:
Articolo unico
Differimento del termine per la deliberazione del

bilancio di previsione 2014 degli enti locali

Il termine per la deliberazione del bilancio di previsio-
ne per ’anno 2014 da parte degli enti locali ¢ differito al
28 febbraio 2014.

Roma, 19 dicembre 2013

Il Ministro: ALFANO

13A10660

MINISTERO DELLO SVILUPPO
ECONOMICO

DECRETO 31 ottobre 2013.

Liquidazione coatta amministrativa della «Europa Work
Service societa cooperativay, in Fabriano e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza, conclusa in data 23 novembre 2012, con-
tenente la proposta di scioglimento per atto dell’autorita
senza nomina del liquidatore per la societa «Europa Work
Service Societa Cooperativay;

Vista Distruttoria effettuata dalla competente Autori-
ta di Vigilanza, dalla quale sono emersi gli estremi per
I’adozione del provvedimento di liquidazione coatta am-
ministrativa ex art. 2545-terdecies c.c.;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;

Considerato che in data 27 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli artt. 7 e 8 della legge n. 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della cooperativa al Tribunale e alla
Camera di Commercio competenti per territorio, nonché
all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede I’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Tenuto conto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Europa Work Service Societa
Cooperativay, con sede in Fabriano (AN) (codice fiscale
02238260422), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario li-
quidatore il dott. Riccardo Gismondi, nato a Treia (MC) il
7 luglio 1982, domiciliato in Macerata, Via Lorenzoni, n. 1.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 31 ottobre 2013
D’ordine del Ministro

1l Capo di Gabinetto
ZACCARDI

13A10372
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DECRETO 31 ottobre 2013.

Liquidazione coatta amministrativa della «Florida Co-
struzioni societa cooperativa», in Fabriano e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi,

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze della mancata revisione dell’ Asso-
ciazione di rappresentanza conclusa in data 28 ottobre
2012 contenente la proposta di scioglimento per atto
dell’autorita senza nomina del liquidatore per la societa
«Florida Costruzioni Societa Cooperativay,

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Autori-
ta di Vigilanza, dalla quale sono emersi gli estremi per
I’adozione del provvedimento di liquidazione coatta am-
ministrativa ex art. 2545-terdecies c.c.;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;

Considerato che in data 27 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli artt. 7 e 8 della legge n. 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della cooperativa al Tribunale e alla
Camera di Commercio competenti per territorio, nonché
all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede I’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione naziona-
le di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Florida Costruzioni Societa
Cooperativa», con sede in Fabriano (AN) (codice fiscale
02396950426), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva. ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae. ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Riccardo Gismondi, nato a Treia (MC)
il 7 luglio 1982, domiciliato in Macerata, via Lorenzoni.
n. 1.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 31 ottobre 2013
D’ordine del Ministro

1l Capo di Gabinetto
Z ACCARDI

13A10377

DECRETO 15 novembre 2013.

Liquidazione coatta amministrativa della «Scuole e Istitu-
ti liberi autogestiti (SILA) cooperativa sociale abbreviabile
in “SILA S.c.s.”», in Reggio Emilia e nomina del commissa-
rio liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza del 26 febbraio 2013, pervenuta a questa
Autorita di Vigilanza in data 8 marzo 2013, con la quale
la Confederazione Cooperative Italiane ha chiesto che la
societa «Scuole e Istituti Liberi e Autogestiti (Sila) Coo-
perativa Sociale Abbreviabile in Sila S.C.Sy» sia ammessa
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa,

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza conclusa in data 21 dicembre 2012, dalle
quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta societa
cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;
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Considerato che in data 4 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli artt. 7 ¢ 8 della legge n. 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e
alla Camera di Commercio competenti per territorio, non-
ché all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che il termine per proporre osservazioni € contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede I’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto 1’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Scuole e Istituti Liberi Au-
togestiti (SILA) Cooperativa Sociale Abbreviabile in
SILA S.C.S.» con sede in Reggio Emilia (codice fiscale
00705800357), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Corrado Grisendi, nato a Casalgrande
(RE), il 12 febbraio 1943, ivi domiciliato in strada Statale
467, n. 3.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

1l presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 15 novembre 2013
D ordine del Ministro

1l Capo di Gabinetto
Z. ACCARDI

13A10371

DECRETO 15 novembre 2013.

Liquidazione coatta amministrativa della «Societa coo-
perativa sociale Eos», in Rimini e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza del 27 febbraio 2013, pervenuta a que-
sta Autorita di Vigilanza in data 13 marzo 2013, con la
quale la Lega Nazionale delle Cooperative ¢ Mutue ha
chiesto che la societa «Societa Cooperativa Sociale
EO0S» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’Associazione
nazionale di rappresentanza. conclusa in data 25 gennaio
2013, dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza della sud-
detta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;

Considerato che in data 7 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli artt. 7 e 8 della legge n. 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e
alla Camera di Commercio competenti per territorio, non-
ché all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede I’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto ’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, 1. 400, delle designazioni dell’ Associazione naziona-
le di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Societa Cooperativa Sociale
EOS», con sede in Rimini (codice fiscale 03520590401),
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies c.c.
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Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario
liquidatore la dott.ssa Antonella Brancaleoni, nata a For-
limpopoli (FC) il 17 gennaio 1971 e domiciliata in Rimi-
ni, via C. Paci, n. 1.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

11 presente provvedimento potra essere impugnato dinnan-
zi al competente Tribunale Amministrativo Regionale, ovve-
ro a mezzo di ricorso straordinario direttamente al Presidente
della Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 15 novembre 2013

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
Z ACCARDI

13A10375

DECRETO 15 novembre 2013.

Liquidazione coatta amministrativa della «Titan societa
cooperativay, in Reggio Emilia e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza del 28 febbraio 2013, pervenuta a questa
Autorita di Vigilanza in data 20 marzo 2013, con la qua-
le la Confederazione Cooperative Italiane ha chiesto che
la societa «Titan Societa Cooperativay, sia ammessa alla
procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza, conclusa in data 28 gennaio 2013, dalle
quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta societa
cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle Imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;

Considerato che in data 4 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli artt. 7 ¢ 8 della legge n. 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e
alla Camera di Commercio competenti per territorio, non-
ché all’ Associazione nazionale di rappresentanza;
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Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione Generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede I’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto ’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Titan Societa Cooperativay,
con sede in Reggio Emilia (codice fiscale 02285370355),
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il rag. Giovanni Campanini, nato a Reggio
Emilia il 20 gennaio 1967, ivi domiciliato in Via Boiardi,
n. 1.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 15 novembre 2013

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
Z ACCARDI

13A10376
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 12 dicembre 2013.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, di taluni medicinali per uso
umano, approvati con procedura centralizzata. (Determina
n. 1138/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’Agenzia Italiana del Farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8 com-
ma 10 lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco il prof. Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
Regolamento (CEE) n. 1768/92, della Direttiva 2001/20/
CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;
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Visto il Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui
medicinali per terapie avanzate, recante modifica della di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ulfficiale dell’Unione Europea del
25 ottobre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1 settembre al
30 settembre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 8 novembre 2013;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano
di nuova autorizzazione, corredate di numero di AIC e
classificazione ai fini della fornitura:

EVARREST;

GIOTRIF;

INCRESYNC;

TYBOST;

ULTIBRO BREEZHALER;
VIPDOMET;

VIPIDIA;

XOTERNA BREEZHALER;

descritte in dettaglio nell’ Allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe C (nn),
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, nelle more della presentazione da parte della
azienda interessata di una eventuale domanda di diversa
classificazione.

Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ulfficiale.

Roma, 12 dicembre 2013

1l direttore generale: PANI
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ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione.

Farmaci di nuova registrazione mediante procedura centralizzata.
EVARREST

Codice ATC - Principio Attivo: B02BC30 — Emostatici locali
- Associazioni

Titolare: Omrix Biopharmaceuticals N.V.
GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche

EVARREST ¢ indicato per gli adulti come trattamento di sostegno
in ambito chirurgico per il miglioramento dell’emostasi (vedere il para-
grafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto), laddove le
tradizionali tecniche chirurgiche sono insufficienti.

EVARREST contiene fibrinogeno umano e trombina umana come
rivestimento secco sulla superficie di una matrice composita assorbibile.
A contatto con i liquidi fisiologici, ad esempio sangue, linfa o soluzione
fisiologica, i componenti del rivestimento si attivano e la reazione di
fibrinogeno e trombina avvia I’ultima fase di coagulazione fisiologica
del sangue. 11 fibrinogeno viene convertito in monomeri di fibrina che
si polimerizzano spontaneamente formando un coagulo di fibrina che
mantiene ben salda la matrice alla superficie della ferita. Il fattore XIII
endogeno catalizza quindi i legami a ponte tra i monomeri di fibrina,
creando una solida rete di fibrina meccanicamente stabile con ottime
proprieta adesive.

Modo di somministrazione

L’impiego di EVARREST ¢ destinato esclusivamente a chirurghi
esperti.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/868/001 - AIC: 043011016/E - 8.1 mg 40 IU - matrice
sigillante - uso epilesionale - bustina di alluminio - matrice sigillante
(10,2 em x 10,2 ¢m) - 1 matrice sigillante

Condizioni o limitazioni di fornitura e utilizzo

Medicinali soggetti a prescrizione medica “limitativa”, riservati
all’uso in determinate aree specialistiche (vedere Riassunto delle Carat-
teristiche del Prodotto, Paragrafo 4.2).

Rilascio ufficiale dei lotti

In conformita con 1’Articolo 114 della direttiva 2001/83/CE, il ri-
lascio ufficiale dei lotti & effettuato da un laboratorio di Stato o da un
laboratorio destinato a tale scopo.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro i sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio deve inviare rapporti periodici di aggiornamen-
to sulla sicurezza (PSUR) relativi a questo prodotto, conformemente
ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento dell’Unione
Europea (elenco EURD) contenuto nell’Articolo 107¢(7) della Diret-
tiva 2001/83/EC e pubblicato nel portale web della Agenzia Europea
dei Medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

— 13 —

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Farmaco di nuova registrazione

GIOTRIF
Codice ATC - Principio Attivo: LO1XE13 - Afatinib
Titolare: Boehringer Ingelheim International GMBH
GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche

GIOTRIF in monoterapia ¢ indicato nel trattamento di pazien-
ti adulti naive agli inibitori tirosinchinasici del recettore del fattore di
crescita dell’epidermide (EGFR-TKI) con carcinoma polmonare non
a piccole cellule (NSCLC) localmente avanzato o metastatico con
mutazione(i) attivante(i) ’EGFR (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto).

Modo di somministrazione

11 trattamento con GIOTRIF deve essere iniziato e supervisionato
da un medico esperto nell’uso di terapie antineoplastiche.

Lo stato della mutazione di EGFR deve essere stabilito prima
dell’inizio della terapia con GIOTRIF. Quando si valuta lo stato della
mutazione di EGFR di un paziente ¢ importante che venga scelta una
metodologia ben convalidata e robusta per evitare determinazione di
falsi negativi o falsi positivi. (vedere paragrafo 4.4 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto).

Questo medicinale ¢ per uso orale. Le compresse devono esser de-
glutite intere con dell’acqua. Se non ¢ possibile deglutire le compresse
intere, possono essere disperse in circa 100 ml di acqua non gassata.
Non deve essere utilizzato alcun altro liquido. La compressa deve esse-
re immersa nell’acqua senza frantumarla, mescolando di tanto in tanto
per 15 minuti fino a che la compressa non si rompa in particelle molto
piccole.

La dispersione deve essere bevuta immediatamente. Il bicchiere
deve essere risciacquato con circa 100 ml di acqua che deve anch’essa
essere bevuta. La dispersione puo anche essere somministrata attraverso
sondino gastrico.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/879/001 AIC: 043023011/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 7x1 compresse

EU/1/13/879/002 AIC: 043023023/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse
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EU/1/13/879/003 AIC: 043023035/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28x1 compresse

EU/1/13/879/004 AIC: 043023047/E - 30 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 7x1 compresse

EU/1/13/879/005 AIC: 043023050/E - 30 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse

EU/1/13/879/006 AIC: 043023062/E - 30 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28x1 compresse

EU/1/13/879/007 AIC: 043023074/E - 40 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 7x1 compresse

EU/1/13/879/008 AIC: 043023086/E - 40 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse

EU/1/13/879/009 AIC: 043023098/E - 40 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28x1 compresse

EU/1/13/879/010 AIC: 043023100/E - 50 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 7 x 1 compresse

EU/1/13/879/011 AIC: 043023112/E - 50 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse

EU/1/13/879/012 AIC: 043023124/E - 50 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28x1 compresse

Condizioni o limitazioni di fornitura e utilizzo

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (vedere alle-
gato [: riassunto delle caratteristiche del prodotto, paragrafo 4.2).

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - oncologo - (RNRL).

Farmaco di nuova registrazione
TYBOST

Codice ATC - Principio Attivo: VO3AXO03 - Cobicistat

Titolare: Gilead Sciences International Limited

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-

dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

14 —

Indicazioni terapeutiche

Tybost ¢ indicato come potenziatore farmacocinetico di atazanavir
300 mg una volta al giorno o darunavir 800 mg una volta al giorno come
parte integrante di una terapia antiretrovirale di associazione in adulti
infetti da virus dell’immunodeficienza umana 1 (HIV-1). Vedere para-
grafi 4.2, 4.4, 5.1 e 5.2 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Modo di somministrazione

La terapia deve essere avviata da un medico esperto nel trattamento
dell’infezione da HIV.

Le compresse di Tybost devono essere assunte una volta al gior-
no, per via orale, con il cibo (vedere paragrafo 5.2 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto). La compressa rivestita con film non deve
essere masticata o frantumata.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/872/001 AIC: 043032010/E - 150 mg compresse rive-
stite con film - uso orale - flacone (HDPE) - 1 flacone da 30 compresse

EU/1/13/872/002 AIC: 043032022/E - 150 mg compresse rive-
stite con film - uso orale - flacone (HDPE) - 3 flaconi da 30 compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - infettivologo — (RNRL).

Farmaco di nuova registrazione
VIPIDIA

Codice ATC - Principio Attivo: A10BH04 - Alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-

dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.
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Indicazioni terapeutiche

Vipidia ¢ indicato negli adulti di eta pari o superiore a 18 anni
affetti da diabete mellito di tipo 2 per migliorare il controllo glicemico
in combinazione ad altri medicinali ipoglicemizzanti inclusa insulina,
quando questi, unitamente a dieta ed esercizio fisico, non forniscono
un adeguato controllo glicemico (vedere paragrafi 4.4, 4.5 e 5.1 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per i dati disponibili sulle
diverse combinazioni).

Modo di somministrazione
Uso orale.

Vipidia deve essere assunto una volta al giorno indipendentemente
dai pasti. Le compresse devono essere deglutite intere con acqua.

Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena il
paziente se ne ricorda. Non deve essere assunta una dose doppia nello
stesso giorno.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/844/001 AIC: 043051010/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10 compresse
EU/1/13/844/002 AIC: 043051022/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14 compresse
EU/1/13/844/003 AIC: 043051034/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 28 compresse
EU/1/13/844/004 AIC: 043051046/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 30 compresse
EU/1/13/844/005 AIC: 043051059/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 56 compresse
EU/1/13/844/006 AIC: 043051061/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60 compresse
EU/1/13/844/007 AIC: 043051073/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 90 compresse
EU/1/13/844/008 AIC: 043051085/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98 compresse
EU/1/13/844/009 AIC: 043051097/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 100 compresse
EU/1/13/844/010 AIC: 043051109/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10 compresse
EU/1/13/844/011 AIC: 043051111/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14 compresse
EU/1/13/844/012 AIC: 043051123/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 28 compresse
EU/1/13/844/013 AIC: 043051135/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 30 compresse
EU/1/13/844/014 AIC: 043051147/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 56 compresse
EU/1/13/844/015 AIC: 043051150/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60 compresse
EU/1/13/844/016 AIC: 043051162/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 90 compresse
EU/1/13/844/017 AIC: 043051174/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98 compresse
EU/1/13/844/018 AIC: 043051186/E - 12,5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 100 compresse
EU/1/13/844/019 AIC: 043051198/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10 compresse
EU/1/13/844/020 AIC: 043051200/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14 compresse
EU/1/13/844/021 AIC: 043051212/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 28 compresse
EU/1/13/844/022 AIC: 043051224/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 30 compresse

EU/1/13/844/023 AIC: 043051236/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 56 compresse

EU/1/13/844/024 AIC: 043051248/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60 compresse

EU/1/13/844/025 AIC: 043051251/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 90 compresse

EU/1/13/844/026 AIC: 043051263/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98 compresse

EU/1/13/844/027 AIC: 043051275/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 100 compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-guater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e 1’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Per le confezioni con numero di compresse inferiori a 90: Medici-
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti —Internista — endocri-
nologo - geriatra (RRL).

Per le confezioni con numero di compresse maggiore o uguale a
90: OSP
Farmaco di nuova registrazione
VIPDOMET

Codice ATC - Principio Attivo: A10BD13 - Metformina e alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche

Vipdomet ¢ indicato come trattamento in pazienti adulti di eta pari
o superiore a 18 anni affetti da diabete mellito di tipo 2:
come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare il
controllo glicemico in pazienti adulti non adeguatamente controllati
dalla dose massima tollerata di metformina da sola o in pazienti gia in
trattamento con la combinazione di alogliptin e metformina.

in combinazione con pioglitazone (terapia di combinazione tri-
plice) come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico in pazienti adulti
non adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di metfor-
mina e pioglitazone.

in combinazione con insulina (terapia di combinazione triplice)
come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare il controllo
glicemico in pazienti in cui I’insulina a un dosaggio stabile e la metfor-
mina da sola non forniscono un controllo glicemico adeguato.

— 15 — %
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Modo di somministrazione
Uso orale.

Vipdomet deve essere assunto due volte al giorno a causa della
farmacocinetica del suo componente metformina. Deve inoltre essere
assunto con i pasti per ridurre le reazioni avverse gastrointestinali as-
sociate alla metformina. Le compresse devono essere deglutite intere
con acqua.

Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena il
paziente se ne ricorda. Non deve essere assunta una dose doppia nello
stesso momento; la dose dimenticata deve essere saltata.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/843/001 AIC: 043045018/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) — 10
compresse

EU/1/13/843/002 AIC: 043045020/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14
compresse

EU/1/13/843/003 AIC: 043045032/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 20
compresse

EU/1/13/843/004 AIC: 043045044/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 28
compresse

EU/1/13/843/005 AIC: 043045057/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 56
compresse

EU/1/13/843/006 AIC: 043045069/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60
compresse

EU/1/13/843/007 AIC: 043045071/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98
compresse

EU/1/13/843/008 AIC: 043045083/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 112
compresse

EU/1/13/843/009 AIC: 043045095/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 120
compresse

EU/1/13/843/010 AIC: 043045107/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 180
compresse

EU/1/13/843/011 AIC: 043045119/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 196
compresse

EU/1/13/843/012 AIC: 043045121/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 200
compresse

EU/1/13/843/013 AIC: 043045133/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10
compresse

EU/1/13/843/014 AIC: 043045145/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14
compresse

EU/1/13/843/015 AIC: 043045158/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 20
compresse

EU/1/13/843/016 AIC: 043045160/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 28
compresse

EU/1/13/843/017 AIC: 043045172/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 56
compresse

EU/1/13/843/018 AIC: 043045184/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60
compresse
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EU/1/13/843/019 AIC: 043045196/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98
compresse

EU/1/13/843/020 AIC: 043045208/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 112
compresse

EU/1/13/843/021 AIC: 043045210/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 120
compresse

EU/1/13/843/022 AIC: 043045222/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 180
compresse

EU/1/13/843/023 AIC: 043045234/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 196
compresse

EU/1/13/843/024 AIC: 043045246/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 200
compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio ¢ qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e 1’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Per le confezioni con numero di compresse inferiori a 180: Medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti —Internista — endo-
crinologo - geriatra (RRL).

Per le confezioni con numero di compresse superiore o uguale a
180 (equivalenti a >90 giorni di terapia): OSP
Farmaco di nuova registrazione
INCRESYNC

Codice ATC - Principio Attivo: A10BD09 - Pioglitazone e
alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S
GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.
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Indicazioni terapeutiche

Incresync ¢ indicato come trattamento di seconda o terza linea in
pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni affetti da diabete mellito
di tipo 2:

come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare il
controllo glicemico nei pazienti adulti (in particolare i pazienti in so-
vrappeso) non adeguatamente controllati con il solo pioglitazone e per
i quali metformina ¢ inappropriata per controindicazioni o intolleranza.

in combinazione a metformina (cio¢ terapia di combinazione
triplice) come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare
il controllo glicemico in pazienti adulti (in particolare i pazienti in so-
vrappeso) non adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di
metformina e pioglitazone.

Inoltre, Incresync puo essere utilizzato per sostituire compresse
separate di alogliptin e pioglitazone in quei pazienti adulti di eta pari
o superiore a 18 anni affetti da diabete mellito di tipo 2 gia trattati con
questa combinazione.

Dopo I’inizio della terapia con Incresync, i pazienti devono essere
rivalutati dopo 3-6 mesi per verificare 1’adeguatezza della risposta al
trattamento (per esempio, la riduzione della HbAlc). Nei pazienti che
non rispondono adeguatamente, Incresync deve essere interrotto. Alla
luce dei potenziali rischi di una terapia prolungata con pioglitazone,
1 prescrittori devono confermare, in occasione delle visite successive
di routine che i benefici del trattamento con Incresync siano mantenuti
(vedere paragrafo 4.4 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).

Modo di somministrazione
Uso orale.

Incresync deve essere assunto una volta al giorno indipendente-
mente dai pasti. Le compresse devono essere deglutite intere con acqua.

Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena
il paziente se ne ricorda. Non assumere una dose doppia nello stesso
giorno.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/842/001 AIC: 043030016/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
compresse

EU/1/13/842/002 AIC: 043030028/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/003 AIC: 043030030/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU/1/13/842/004 AIC: 043030042/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 30
compresse

EU/1/13/842/005 AIC: 043030055/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/13/842/006 AIC: 043030067/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

EU/1/13/842/007 AIC: 043030079/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse

EU/1/13/842/008 AIC: 043030081/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/009 AIC: 043030093/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

EU/1/13/842/010 AIC: 043030105/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
compresse
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EU/1/13/842/011 AIC: 043030117/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/012 AIC: 043030129/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU/1/13/842/013 AIC: 043030131/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 30
compresse

EU/1/13/842/014 AIC: 043030143/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/13/842/015 AIC: 043030156/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

EU/1/13/842/016 AIC: 043030168/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse

EU/1/13/842/017 AIC: 043030170/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/018 AIC: 043030182/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

EU/1/13/842/019 AIC: 043030194/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
compresse

EU/1/13/842/020 AIC: 043030206/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/021 AIC: 043030218/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU/1/13/842/022 AIC: 043030220/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 30
compresse

EU/1/13/842/023 AIC: 043030232/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/13/842/024 AIC: 043030244/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

EU/1/13/842/025 AIC: 043030257/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse

EU/1/13/842/026 AIC: 043030269/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/027 AIC: 043030271/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

EU/1/13/842/028 AIC: 043030283/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
compresse

EU/1/13/842/029 AIC: 043030295/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/030 AIC: 043030307/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU/1/13/842/031 AIC: 043030319/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 30
compresse

EU/1/13/842/032 AIC: 043030321/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/13/842/033 AIC: 043030333/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

EU/1/13/842/034 AIC: 043030345/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse
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EU/1/13/842/035 AIC: 043030358/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/036 AIC: 043030360/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio

II titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire il materiale educazionale rivolto a tutti i medici che presumi-
bilmente potranno prescrivere/utilizzare alogliptin/pioglitazone. Prima
della distribuzione della guida per il prescrittore in ciascun Stato Mem-
bro, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
concordarne i contenuti ed il formato, assieme ad un piano di comunica-
zione, con le autorita nazionali competenti.

Il materiale educazionale ha lo scopo di rafforzare la consapevo-
lezza degli importanti rischi identificati di carcinoma della vescica ed
insufficienza cardiaca, nonché le raccomandazioni generali volte ad ot-
timizzare il margine di rischio-beneficio a livello del paziente.

Il materiale educazionale per il medico deve comprendere:

il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto;
il foglio illustrativo;
la Guida per il Prescrittore.
La Guida per il Prescrittore deve evidenziare quanto segue:

i criteri per la selezione dei pazienti, includendo che pioglitazo-
ne non deve essere usato come terapia di prima linea ed enfatizzando la
necessita di una revisione periodica del beneficio del trattamento;

il rischio di carcinoma della vescica e i consigli rilevanti volti a
minimizzare il rischio;

il rischio di insufficienza cardiaca e i consigli rilevanti volti a
minimizzare il rischio;

cautela nell’uso nell’anziano alla luce dei rischi correlati all’eta
(in particolare, carcinoma della vescica, fratture ed insufficienza
cardiaca).

Regime di dispensazione

Per le confezioni con numero di compresse inferiori a 90: Medici-
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - Internista - endocri-
nologo - geriatra (RRL).
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Per le confezioni con numero di compresse maggiori o uguali a 90
(equivalenti >90 giorni di terapia): OSP

Farmaco di nuova registrazione
ULTIBRO BREEZHALER

Codice ATC - Principio Attivo: RO3AL04 - Indacaterolo e glico-
pirronio bromuro

Titolare: Novartis Europharm LTD
GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche

Ultibro Breezhaler ¢ indicato come terapia broncodilatatrice di
mantenimento per alleviare i sintomi in pazienti adulti con broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BPCO).

Modo di somministrazione

Esclusivamente per uso inalatorio. Le capsule non devono essere
ingerite.

Le capsule devono essere somministrate utilizzando esclusivamen-
te ’inalatore Ultibro Breezhaler (vedere paragrafo 6.6).

I pazienti devono essere istruiti su come assumere correttamente il
medicinale. Ai pazienti che non avvertono un miglioramento della re-
spirazione si deve chiedere se assumono il medicinale per deglutizione
piuttosto che per inalazione.

Per le istruzioni sull’uso del medicinale prima della somministra-
zione, vedere paragrafo 6.6.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/862/001 AIC: 043031018/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 6x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/862/002 AIC: 043031020/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 12x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/862/003 AIC: 043031032/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 30x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/862/004 AIC: 043031044/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 90 (3 confezioni di 30x1) capsule + 3 inalatori

EU/1/13/862/005 AIC: 043031057/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 96 (4 confezioni di 24x1) capsule + 4 inalatori

EU/1/13/862/006 AIC: 043031069/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 150 (25 confezioni di 6x1) capsule + 25 inalatori

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-guater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.
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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Obbligo di condurre misure post-autorizzative

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare entro la tempistica stabilita, le seguenti attivita:

Descrizione Termine

Studio di coorte su database multi-
nazionale per valutare esiti di
sicurezza specificati nel RMP in
relazione a indacaterolo/glicopir-

Deposito del protocollo: 3
mesi dopo il rilascio della
Decisione della Commis-
sione europea

ronio bromuro in Europa Rapporto Finale: Q4 2018

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica - (RR).
Farmaco di nuova registrazione
XOTERNA BREEZHALER

Codice ATC - Principio Attivo: RO3ALO04 - Indacaterolo e glico-
pirronio bromuro

Titolare: Novartis Europharm LTD
GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche

Xoterna Breezhaler ¢ indicato come terapia broncodilatatrice di
mantenimento per alleviare i sintomi in pazienti adulti con broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BPCO).

Modo di somministrazione

Esclusivamente per uso inalatorio. Le capsule non devono essere
ingerite.

Le capsule devono essere somministrate utilizzando esclusivamen-
te I’inalatore Xoterna Breezhaler (vedere paragrafo 6.6).

I pazienti devono essere istruiti su come assumere correttamente il
medicinale. Ai pazienti che non avvertono un miglioramento della re-
spirazione si deve chiedere se assumono il medicinale per deglutizione
piuttosto che per inalazione.

Per le istruzioni sull’uso del medicinale prima della somministra-
zione, vedere paragrafo 6.6.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.
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Confezioni autorizzate:

EU/1/13/863/001 AIC: 043033012/E — 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 6x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/863/002 AIC: 043033024/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 12x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/863/003 AIC: 043033036/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 30x1 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/863/004 AIC: 043033048/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 90 (3 confezioni di 30x1) capsule + 3 inalatori

EU/1/13/863/005 AIC: 043033051/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 96 (4 confezioni di 24x1) capsule + 4 inalatori

EU/1/13/863/006 AIC: 043033063/E - 85 mcg/43 mcg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 150 (25 confezioni di 6x1) capsule + 25 inalatori

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e 1’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Obbligo di condurre misure post-autorizzative

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare entro la tempistica stabilita, le seguenti attivita:

Descrizione Termine

Studio di coorte su database multi-
nazionale per valutare esiti di
sicurezza specificati nel RMP in
relazione a indacaterolo/glicopir-
ronio bromuro in Europa.

Deposito del protocollo: 3
mesi dopo il rilascio della
Decisione della Commis-
sione europea

Rapporto Finale: Q4 2018

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica - (RR).

13A10391
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DETERMINA 12 dicembre 2013.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Imatinib Medac e Ovaleap», approvati con procedura cen-
tralizzata. (Determina n. 1139/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’Agenzia Italiana del Farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8§ com-
ma 10 lettera ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco il prof. Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre
2012 n. 189, recante «Disposizioni urgenti per pro-
muovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto li-
vello di tutela della salute» ed, in particolare, 1’art. 12,
comma 5;

Visto il Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
Regolamento (CEE) n. 1768/92, della Direttiva 2001/20/
CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I’attua-
zione della Direttiva 2001/83/CE e successive modifi-
cazioni, relativa ad un codice comunitario concernen-
te 1 medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

Visto il Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica
della direttiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE)
n. 726/2004;
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Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
25 ottobre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre al
30 settembre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 8 novembre 2013;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
generici/equivalenti/biosimilari di nuova autorizzazione,
corredate di numero di AIC e classificazione ai fini della
fornitura:

IMATINIB MEDAC
OVALEAP

descritte in dettaglio nell’ Allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe C (nn),
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, nelle more della presentazione da parte della
azienda interessata di una eventuale domanda di diversa
classificazione.

Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ulfficiale.

Roma, 12 dicembre 2013

1l direttore generale: PANI

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione.

Generici / Equivalenti / Biosimilari di nuova registrazione median-
te procedura centralizzata.

IMATINIB MEDAC
Codice ATC - Principio Attivo: LO1XEO1 - Imatinib
Titolare: Medac Gesellschaft Fur Klinische Spezialpraparate MBH
GUUE 25 ottobre 2013
Indicazioni terapeutiche
Imatinib medac ¢ indicato per il trattamento di:

pazienti pediatrici con leucemia mieloide cronica (LMC) con
cromosoma Philadelphia (ber-abl) positivo (Ph+) di nuova diagnosi, per
i quali il trapianto di midollo osseo non ¢ considerato come trattamento
di prima linea,

pazienti pediatrici con LMC Ph+ in fase cronica dopo il falli-
mento della terapia con interferone-alfa, o in fase accelerata,

pazienti adulti e pediatrici con LMC Ph+in crisi blastica,
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pazienti adulti con leucemia linfoblastica acuta con cromoso-
ma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova diagnosi integrato con
chemioterapia,

pazienti adulti con LLA Ph+ recidivante o refrattaria come
monoterapia,

pazienti adulti con malattie mielodisplastiche/mieloproliferative
(MDS/MPD) associate a riarrangiamenti del gene del recettore per il
fattore di crescita di origine piastrinica (PDGFR).

pazienti adulti con sindrome ipereosinofila avanzata (HES)
e/o con leucemia eosinofila cronica (LEC) con riarrangiamento
FIP1L1-PDGFRao.

pazienti adulti con dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP)
non resecabile e pazienti adulti con DFSP recidivante e/o metastatico
non elegibili per la chirurgia.

L’effetto di imatinib sull’esito del trapianto di midollo osseo non ¢
stato determinato.

Nei pazienti adulti e pediatrici, 1’efficacia di imatinib si basa sui
valori globali di risposta ematologica e citogenetica e di sopravvivenza
libera da progressione nella LMC, su valori di risposta ematologica e
citogenetica nella LLA Ph+, MDS/MPD, su valori di risposta ematolo-
gica nelle HES/LEC e su valori di risposta obiettiva nei pazienti adulti
con DFSP non operabili e/o metastatici. L’esperienza con imatinib in
pazienti con MDS/MPD associata a riarrangiamenti del gene PDGFR
¢ molto limitata (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristi-
che del Prodotto). Non ci sono sperimentazioni cliniche controllate che
dimostrano un beneficio clinico o un aumento della sopravvivenza per
queste patologie, ad eccezione di quelle condotte nella LMC di nuova
diagnosi in fase cronica.

Modo di somministrazione

La terapia deve essere iniziata da un medico esperto nel trattamento
di pazienti con tumori ematologici e sarcomi maligni, come appropriato.

Per dosi diverse da 400 mg e da 800 mg sono disponibili capsule
da 100 mg.

Per dosi di 400 mg e oltre ¢ disponibile una compressa (non divi-
sibile) da 400 mg.

La dose prescritta deve essere somministrata per via orale, durante
un pasto e con un abbondante bicchiere d’acqua per ridurre il rischio di
irritazioni gastrointestinali. Dosi di 400 mg e di 600 mg devono esse-
re somministrate in un’unica somministrazione giornaliera, mentre una
dose giornaliera di 800 mg deve essere somministrata come 400 mg due
volte al giorno, al mattino e alla sera.

Per i pazienti che non riescono a deglutire le capsule (es. i pazienti
pediatrici), il contenuto puo essere sciolto in un bicchiere di acqua mi-
nerale non gassata o succo di mela.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/876/001 AIC: 043026018/E - 100 mg - capsula rigida -
blister (PA-Alluminio/PVC/Alluminio) - 60 capsule rigide

EU/1/13/876/002 AIC: 043026020/E - 400 mg - capsula rigida -
blister (PA-Alluminio/PVC/Alluminio - 30 capsule rigide

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

Al momento della concessione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, la presentazione degli PSUR non ¢ richiesta per questo
medicinale. Tuttavia, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve presentare gli PSUR per questo medicinale se il medi-
cinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per 1’Unione euro-
pea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par. 7 della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

II titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).
Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - oncologo — ematologo - internista - (RNRL).
Generico / Equivalente / Biosimilare di nuova registrazione
OVALEAP

Codice ATC - Principio Attivo: GO3GAOS5 - Follitropin alfa

Titolare: Teva Pharma B.V.

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Indicazioni terapeutiche
Nella donna adulta:

Anovulazione (inclusa la sindrome dell’ovaio policistico) in
donne che non rispondono al trattamento con clomifene citrato.

Stimolazione dello sviluppo follicolare multiplo in donne sot-
toposte a tecniche di riproduzione assistita (Assisted Reproductive
Technology, ART), come la fertilizzazione invitro (In Vitro Fertilisation,
IVF), trasferimento di gameti all’interno delle tube o trasferimento di
zigoti all’interno delle tube.

Ovaleap, in associazione ad una preparazione a base di ormone
luteinizzante (Luteinising Hormone, LH), ¢ raccomandato per la stimo-
lazione dello sviluppo follicolare in donne con grave insufficienza di LH
ed FSH. Negli studi clinici tali pazienti venivano identificate in base a
livelli sierici di LH endogeno < 1,2 UI/L.

Nell’'uomo adulto:

Ovaleap ¢ indicato nella induzione della spermatogenesi in uo-
mini affetti da ipogonadismo ipogonadotropo congenito o acquisito, in
associazione alla gonadotropina corionica umana (human Chorionic
Gonadotropin, /CG).

Modo di somministrazione

Il trattamento con follitropina alfa deve essere iniziato sotto la
supervisione di un medico esperto nel trattamento dei disturbi della
fertilita.

Ovaleap va somministrato per via sottocutanea. La prima iniezio-
ne di Ovaleap deve essere effettuata sotto diretta supervisione medica.
L’autosomministrazione di Ovaleap deve essere effettuata unicamente
da pazienti ben motivati, opportunamente addestrati e che abbiano la
possibilita di consultare un esperto.

Poiché la cartuccia multidose di Ovaleap ¢ destinata a piu iniezio-
ni, ai pazienti devono essere fornite istruzioni chiare per evitare 1’uso
scorretto della presentazione multidose.

La cartuccia di Ovaleap ¢ progettata per essere utilizzata esclusi-
vamente con la Ovaleap Pen, che ¢ venduta separatamente. Per le istru-
zioni sulla somministrazione con Ovaleap Pen, vedere il paragrafo 6.6.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/871/001 - AIC: 043029014/E - 300 UI/0,5 ml soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro tipo /) Ovaleap pen - 1
cartuccia e 10 aghi per iniezione
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EU/1/13/871/002 - AIC: 043029026/E — 450 UI/0,75 ml - solu-
zione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro tipo /) Overleap
pen - 1 cartuccia e 10 aghi per iniezione

EU/1/13/871/003 - AIC: 043029038/E — 900 UI/1,5 ml - solu-
zione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro tipo /) Overleap
pen - 1 cartuccia e 20 aghi per iniezione

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea (elenco
EURD) di cui all’articolo 107-quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE
¢ pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

Inoltre, il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Se la presentazione dello PSUR e del RMP aggiornato coincide,
PSUR e RMP possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ginecolo-
go - endocrinologo (RRL).

13A10392

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 19 luglio 2013.

Programma delle infrastrutture strategiche (legge
n.443/2001). Velocizzazione linea ferroviaria Catania-Siracusa,
adeguamento e raddoppio tratta Bicocca-Augusta. Reiterazio-
ne vincolo preordinato all’esproprio. (CUP J11H03000150001).
(Delibera n. 33/2013).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443, che, all’art. 1,
ha stabilito che le infrastrutture pubbliche e private e gli
insediamenti strategici e di preminente interesse nazio-
nale, da realizzare per la modernizzazione e lo sviluppo
del Paese, vengano individuati dal Governo attraverso un
Programma formulato secondo i criteri e le indicazioni
procedurali contenuti nello stesso articolo, demandando
a questo Comitato di approvare, in sede di prima appli-
cazione della legge, il suddetto programma entro il 31 di-
cembre 2001;

Vista la legge 1° agosto 2002, n. 166, che all’art. 13
- oltre ad autorizzare limiti di impegno quindicennali
per la progettazione e la realizzazione delle opere inclu-
se nel Programma approvato da questo Comitato - reca
modifiche al menzionato art. 1 della legge n. 443/2001,
prevedendo in particolare che le opere medesime siano
comprese in Intese Generali Quadro tra il Governo ed
ogni singola Regione o Provincia autonoma al fine del
congiunto coordinamento e della realizzazione degli
interventi;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 giu-
gno 2001, n. 327, recante il testo unico delle disposizioni
legislative e regolamentari in materia di espropriazione
per pubblica utilita, e s.m.i.;

Vista la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Dispo-
sizioni ordinamentali in materia di pubblica amministra-
zione» che, all’art. 11, dispone che a decorrere dal 1° gen-
naio 2003, ogni progetto di investimento pubblico deve
essere dotato di un Codice Unico di Progetto (CUP);

Visto il decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, re-
cante il Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, ser-
vizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE ¢
2004/18/CE, e visti, in particolare:

— la parte 11, titolo III, capo IV, concernente «La-
vori relativi a infrastrutture strategiche e insediamenti
produttivi» e specificamente 1’art. 163, che attribuisce al
Ministero delle infrastrutture ¢ dei trasporti la responsa-
bilita dell’istruttoria sulle infrastrutture strategiche, anche
avvalendosi di apposita «Struttura tecnica di missione»,
alla quale ¢ demandata la responsabilita di assicurare la
coerenza tra i contenuti della relazione istruttoria e la re-
lativa documentazione a supporto;

— D’art. 165, comma 7-bis, il quale dispone che, per
le infrastrutture, il vincolo preordinato all’esproprio ha
durata di sette anni, decorrenti dalla data in cui diven-
ta efficace la delibera di questo Comitato che approva il
progetto preliminare dell’opera. Entro tale termine, puo
essere approvato il progetto definitivo che comporta la
dichiarazione di pubblica utilita dell’opera. In caso di
mancata approvazione del progetto definitivo nel predet-
to termine, il vincolo preordinato all’esproprio decade e
trova applicazione la disciplina dettata dall’art. 9 del testo
unico in materia edilizia approvato con decreto del Pre-
sidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380. Ove sia
necessario reiterare il vincolo preordinato all’esproprio,
la proposta ¢ formulata a questo Comitato da parte del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, su istanza
del soggetto aggiudicatore. La reiterazione del vincolo
¢ disposta con deliberazione motivata di questo Comi-
tato secondo quanto previsto dall’articolo n. 165, com-
ma 5, terzo e quarto periodo del citato decreto legislativo
n. 163/2006. La disposizione del comma 7-bis deroga alle
disposizioni dell’art. 9, commi 2, 3 e 4, del citato decreto
del Presidente della Repubblica n. 327/2001;

— l’art. 256, che ha abrogato il decreto legislativo
20 agosto 2002, n. 190, concernente la «Attuazione della
legge n. 443/2001 per la realizzazione delle infrastrutture
e degli insediamenti produttivi strategici e di interesse na-
zionale», come modificato dal decreto legislativo 17 ago-
sto 2005, n. 189;

— 2 — %




27-12-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 302

Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, ¢ s.m.i., recan-
te «Piano straordinario contro le mafie», nonché delega al
Governo in materia di normativa antimafia e che, tra 1’al-
tro, definisce le sanzioni applicabili in caso di inosservanza
degli obblighi previsti dalla legge stessa, tra cui la mancata
apposizione del CUP sugli strumenti di pagamento e visto
il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, emanato in
attuazione dell’art. 2 della predetta legge n. 136/2010;

Vista la delibera 21 dicembre 2001, n. 121 (Gazzetta
Ufficiale n. 51/2002 S.0.), con la quale questo Comitato,
ai sensi dell’art. 1 della legge n. 443/2001, ha approvato il
1° Programma delle infrastrutture strategiche, che riporta,
all’allegato 2, «Interventi strategici di preminente interes-
se nazionaley», al punto 16 - Sicilia, alla voce Corridoi
ferroviari, la Linea Messina - Catania - Siracusa;

Vista la delibera 27 dicembre 2002, n. 143 (Gazzetta
Ufficiale n. 87/2003, errata corrige in Gazzetta Ufficiale
n. 140/2003), con la quale questo Comitato ha definito il si-
stema per Iattribuzione del CUP, che deve essere richiesto dai
soggetti responsabili di cui al punto 1.4 della delibera stessa;

Vista la delibera 25 luglio 2003, n. 63 (Gazzetta Uf-
ficiale n. 248/2003), con la quale questo Comitato ha
formulato, tra I’altro, indicazioni di ordine procedurale
riguardo alle attivita di supporto che il Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti ¢ chiamato a svolgere ai fini
della vigilanza sull’esecuzione degli interventi inclusi nel
1° Programma delle infrastrutture strategiche;

Vista la delibera 29 settembre 2004, n. 24 (Gazzetta
Ufficiale n. 276/2004), con la quale questo Comitato ha
stabilito che il CUP deve essere riportato su tutti i docu-
menti amministrativi e contabili, cartacei ed informatici,
relativi a progetti d’investimento pubblico, e deve essere
utilizzato nelle banche dati dei vari sistemi informativi,
comunque interessati ai suddetti progetti;

Vista la delibera del 2 dicembre del 2005, n. 147 (Gaz-
zetta Ufficiale n.73/2006), con la quale questo Comitato
ha approvato il progetto preliminare della «Velocizzazio-
ne della linea ferroviaria Catania - Siracusa: Tratta Bicoc-
ca (- Augusta) - Targiay;

Vista la delibera 21 dicembre 2012, n. 136 (Gazzetta
Ufficiale n. 103/2013), con la quale questo Comitato ha
espresso parere sull’Allegato infrastrutture al documento
di economia e finanza (DEF) 2012, contenente 1’aggior-
namento del Programma delle infrastrutture strategiche,
che, alla voce «Asse ferroviario Salerno - Reggio Calabria
- Palermoy, conferma I’intervento «Velocizzazione Cata-
nia Siracusa - Tratta Bicocca (- Augusta) - Targia», con un
costo di 125 milioni di euro, di cui 81 milioni disponibili;

Vista la nota del 27 febbraio 2013, n. 6321, con la
quale il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ha
trasmesso la relazione istruttoria completa di allegati re-
lativa alla «Velocizzazione della linea ferroviaria Catania
- Siracusa: 1° lotto funzionale, tratta Bicocca - Augustay,
tra cui la nota 24 dicembre 2012, n. 115708, con la qua-
le il Presidente della Regione Siciliana, sentiti i Comuni
territorialmente interessati, ha espresso parere favorevo-
le, anche ai fini della reiterazione del vincolo preordinato
all’esproprio, sul progetto definitivo relativo all’interven-
to di «Velocizzazione della linea ferroviaria Catania - Si-
racusa, tratta Bicocca - Targia: 1° lotto funzionale, tratta
Bicocca - Augustay;
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Vista la nota del 15 marzo 2013, n.1269/DIPE, conse-
gnata nel corso della seduta preparatoria del Comitato dal
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, con la qua-
le lo stesso Ministero ha presentato una nuova relazione
istruttoria completa di allegati;

Vista la nota 13 maggio 2013, n. 14310, con la quale il
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ha conferma-
to la richiesta di inserimento all’ordine del giorno della
prima seduta utile di questo Comitato della proposta di
reiterazione del vincolo preordinato all’esproprio sugli
immobili interessati dalla «Velocizzazione della linea
ferroviaria Catania - Siracusa: 1° lotto funzionale, tratta
Bicocca - Augustay;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della
delibera 30 aprile 2012, n. 62);

Vista la nota 19 luglio 2013, n. 3059, predisposta con-
giuntamente dal Dipartimento per la programmazione e il
coordinamento della politica economica della Presidenza
del Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia e
delle finanze e posta a base dell’odierna seduta del Comi-
tato, contenente le valutazioni e le prescrizioni da riporta-
re nella presente delibera;

Su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti;

Prende atto delle risultanze della istruttoria svol-
ta dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e in
particolare:

che il vincolo preordinato all’esproprio sull’opera
«Velocizzazione linea ferroviaria Catania Siracusa - ade-
guamento e raddoppio tratta Bicocca - Augustay, compre-
sa tra il Km 233 e il Km 281, per uno sviluppo comples-
sivo di 48 Km, apposto con la citata delibera n. 147/2005,
risulta scaduto in data 28 marzo 2011;

che con nota 16 marzo 2011, n. 434, R.F.I. S.p.A., in
qualita di Soggetto aggiudicatore, ha trasmesso al Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti la relazione affe-
rente la richiesta di reiterazione del vincolo preordinato
all’esproprio;

che la stessa R.F.I. S.p.A., con nota 6 giugno 2012,
n. 1034, inviata al Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti, ha prodotto documentazione relativa al calcolo
delle indennita da corrispondere per la reiterazione del
vincolo preordinato all’esproprio;

che detti oneri dovuti, a favore dei proprietari delle
aree interessate dai lavori, saranno a carico della stessa
R.F.I S.p.A. e saranno da questa fronteggiati con mezzi

propri;

che con nota 24 dicembre 2012, n. 115708, il Pre-
sidente della Regione Siciliana riferisce che il progetto
definitivo della «Velocizzazione della linea ferroviaria
Catania - Siracusa, tratta Bicocca - Targia: lotto funzio-
nale, tratta Bicocca - Augustay, inclusivo di una parte in
variante nel Comune di Augusta, ¢ stato sottoposto a con-
ferenza di servizi il 23 luglio 2012;




27-12-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 302

che il Ministero, ai fini della reiterazione del vincolo
preordinato all’esproprio, rileva:

che la reiterazione del vincolo derivante dall’ap-
provazione del progetto preliminare di cui alla delibera
n. 147/2005 appare indispensabile ed urgente poiché, in
assenza di reiterazione, le aree interessate potrebbero es-
sere destinate ad altri fini, con la conseguenza che risul-
terebbe precluso o molto piu oneroso realizzare 1’opera
in questione;

che il progetto ¢ in quota parte finanziato con fon-
di della Comunita Europea, che devono essere spesi entro
dicembre 2015;

che la reiterazione del vincolo appare, altresi, giu-
stificata dal fatto che trattasi della prima reiterazione, de-
terminata dalle circostanze sopra indicate;

Delibera:

1. Ai sensi dell’art. 165, comma 7-bis, del decreto legi-
slativo n. 163/2006, ¢ disposta la reiterazione del vincolo
preordinato all’esproprio sulle aree interessate dalle tratte
del tracciato ferroviario rappresentato nel progetto preli-
minare dell’opera «Velocizzazione della linea ferroviaria
Catania - Siracusa, tratta Bicocca - Targia: 1° lotto funzio-
nale, tratta Bicocca - Augustay», approvato con delibera
n. 147/2005, ad eccezione di:

cavalcaferrovia esistente al Km 274+587, come an-
che il ripristino della viabilita a nord della linea in corri-
spondenza della variante Brucoli (al Km 274+500), en-
trambi nel Comune di Augusta;

ponte Gornalunga, stralciato in sede di approvazione
del progetto preliminare con delibera n. 147/2005.

2. Gli eventuali oneri per gli indennizzi dovuti a favore
dei proprietari degli immobili gravati dal vincolo saranno
comunque fronteggiati dal R.F.I. S.p.A. con mezzi propri.

3. Ai sensi della delibera n. 24/2004, il CUP assegnato
all’intervento dovra essere evidenziato in tutta la docu-

mentazione amministrativa e contabile riguardante 1’in-
tervento stesso.

Roma, 19 luglio 2013

1l Presidente: LETTA

1l Segretario: GIRLANDA

Registrato alla Corte dei conti il 25 ottobre 2013
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle
finanze, registro n. 8, Economia e finanze, foglio n. 389

13A10450

GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

AUTORIZZAZIONE 12 dicembre 2013.

Autorizzazione al trattamento dei dati sensibili nei rap-
porti di lavoro. (Autorizzazione n. 1/2013).

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

In data odierna, con la partecipazione del dott. Anto-
nello Soro, presidente, della dott.ssa Augusta lannini,
vicepresidente, della dott.ssa Giovanna Bianchi Clerici ¢
della prof.ssa Licia Califano, componenti, e del dott. Giu-
seppe Busia, segretario generale;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, re-
cante il Codice in materia di protezione dei dati personali
(di seguito “Codice”);

Visto, in particolare, I’art. 4, comma 1, lett. d), del cita-
to Codice, il quale individua i dati sensibili;

Considerato che, ai sensi dell’art. 26, comma 1, del Co-
dice, 1 soggetti privati e gli enti pubblici economici pos-
sono trattare i dati sensibili solo previa autorizzazione di
questa Autorita e, ove necessario, con il consenso scritto
degli interessati, nell’ osservanza dei presupposti e dei limi-
ti stabiliti dal Codice, nonché dalla legge e dai regolamenti;

Visto il comma 4, lett. d), del medesimo art. 26, il
quale stabilisce che i dati sensibili possono essere og-
getto di trattamento anche senza consenso, previa au-
torizzazione del Garante, quando il trattamento mede-
simo ¢ necessario per adempiere a specifici obblighi o
compiti previsti dalla legge, da un regolamento o dalla
normativa comunitaria per la gestione del rapporto di
lavoro, anche in materia di igiene e sicurezza del lavoro
e della popolazione e di previdenza e assistenza, nei li-
miti previsti dall’autorizzazione e ferme restando le di-
sposizioni del codice di deontologia e di buona condotta
di cui all’art. 111 del Codice;

Considerato che il trattamento dei dati in questione puo
essere autorizzato dal Garante anche d’ufficio con prov-
vedimenti di carattere generale, relativi a determinate ca-
tegorie di titolari o di trattamenti (art. 40 del Codice);

Considerato che le autorizzazioni di carattere generale
sinora rilasciate sono risultate uno strumento idoneo per
prescrivere misure uniformi a garanzia degli interessati,
rendendo altresi superflua la richiesta di singoli provve-
dimenti di autorizzazione da parte di numerosi titolari del
trattamento;

Ritenuto opportuno rilasciare nuove autorizzazioni in
sostituzione di quelle in scadenza il 31 dicembre 2013,
armonizzando le prescrizioni gia impartite alla luce
dell’esperienza maturata;

Ritenuto opportuno che anche tali nuove autorizza-
zioni siano provvisorie € a tempo determinato, ai sensi
dell’art. 41, comma 5, del Codice e, in particolare, effica-
ci per il periodo di dodici mesi;
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Considerata la necessita di garantire il rispetto di alcuni
principi volti a ridurre al minimo i rischi di danno o di
pericolo che i trattamenti potrebbero comportare per i di-
ritti e le liberta fondamentali, nonché per la dignita delle
persone, e, in particolare, per il diritto alla protezione dei
dati personali sancito dall’art. 1 del Codice;

Considerato che un elevato numero di trattamenti di
dati sensibili ¢ effettuato nell’ambito dei rapporti di
lavoro;

Visto I’art. 11, comma 2, del Codice, il quale stabilisce
che 1 dati trattati in violazione della disciplina rilevante
in materia di trattamento di dati personali non possono
essere utilizzati;

Visti gli artt. 31 e seguenti del Codice e il disciplinare
tecnico di cui all’Allegato B) al medesimo Codice recanti
norme e regole sulle misure di sicurezza;

Visto I’art. 41 del Codice;

Visti gli artt. 42 e seguenti del Codice in materia di
trasferimento di dati personali all’estero;

Visto I’art. 167 del Codice;
Visti gli atti d’ufficio;
Viste le osservazioni dell’Ufficio formulate dal segre-

tario generale ai sensi dell’art. 15 del regolamento del Ga-
rante n. 1/2000;

Relatore la prof.ssa Licia Califano;

Autorizza

il trattamento dei dati sensibili di cui all’art. 4, comma 1,
lett. d), del Codice, finalizzato alla gestione dei rapporti di
lavoro, secondo le prescrizioni di seguito indicate.

Prima di iniziare o proseguire il trattamento i sistemi
informativi e i programmi informatici sono configurati
riducendo al minimo I’utilizzazione di dati personali e di
dati identificativi, in modo da escluderne il trattamento
quando le finalita perseguite nei singoli casi possono es-
sere realizzate mediante, rispettivamente, dati anonimi od
opportune modalita che permettano di identificare 1’inte-
ressato solo in caso di necessita, in conformita all’art. 3
del Codice.

1) Ambito di applicazione.

La presente autorizzazione ¢ rilasciata:

a) alle persone fisiche e giuridiche, alle imprese, an-
che sociali, agli enti, alle associazioni e agli organismi
che sono parte di un rapporto di lavoro o che utilizzano
prestazioni lavorative anche atipiche, parziali o tempo-
ranee, o che comunque conferiscono un incarico profes-
sionale alle figure indicate al successivo punto 2, lettere
b)ec);

b) ad organismi paritetici o che gestiscono osserva-
tori in materia di lavoro, previsti dalla normativa comuni-
taria, dalle leggi, dai regolamenti o dai contratti collettivi
anche aziendali;

I’autorizzazione riguarda anche I’attivita svolta:

¢) dal medico competente in materia di igiene e di si-

curezza del lavoro, in qualita di libero professionista o di

dipendente dei soggetti di cui alla lettera a) o di strutture
convenzionate;
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d) dal rappresentante dei lavoratori per la sicurezza,
anche territoriale e di sito;

e) da associazioni, organizzazioni, federazioni o
confederazioni rappresentative di categorie di datori di
lavoro, al solo fine di perseguire le finalita di cui al punto
3), lettera ).

2) Interessati ai quali i dati si riferiscono.

Il trattamento puo riguardare i dati sensibili attinenti:

a) a lavoratori subordinati, anche se parti di un con-
tratto di apprendistato, o di formazione ¢ lavoro, o di in-
serimento, o di lavoro ripartito, o di lavoro intermittente
0 a chiamata, o di lavoro occasionale ovvero prestatori di
lavoro nell’ambito di un contratto di somministrazione di
lavoro, o in rapporto di tirocinio, ovvero ad associati an-
che in compartecipazione e, se necessario in base ai punti
3) e 4), ai relativi familiari e conviventi;

b) a consulenti e a liberi professionisti, ad agenti,
rappresentanti ¢ mandatari;

¢) a soggetti che effettuano prestazioni coordinate e
continuative, anche nella modalita di lavoro a progetto, o
ad altri lavoratori autonomi in rapporto di collaborazione,
anche sotto forma di prestazioni di lavoro accessorio, con
1 soggetti di cui al punto 1);

d) a candidati all’instaurazione dei rapporti di lavoro
di cui alle lettere precedenti, fatta salva 1’ipotesi previ-
sta dall’art. 26, comma 3, lett. b-bis), del Codice relati-
vamente ai dati sensibili indispensabili contenuti in cur-
ricula spontaneamente trasmessi dagli interessati ai fini
dell’instaurazione di un rapporto di lavoro;

e) a persone fisiche che ricoprono cariche sociali o
altri incarichi nelle persone giuridiche, negli enti, nelle
associazioni e negli organismi di cui al punto 1);

f) aterzi danneggiati nell’esercizio dell’attivita lavo-
rativa o professionale dai soggetti di cui alle precedenti
lettere.

3) Finalita del trattamento.

[ltrattamento dei dati sensibili deve essere indispensabile:

a) per adempiere o per esigere 1’adempimento di
specifici obblighi o per eseguire specifici compiti previsti
dalla normativa comunitaria, da leggi, da regolamenti o
da contratti collettivi anche aziendali, in particolare ai fini
dell’instaurazione, gestione ed estinzione del rapporto di
lavoro, nonché del riconoscimento di agevolazioni ovve-
ro dell’erogazione di contributi, dell’applicazione della
normativa in materia di previdenza ed assistenza anche
integrativa, o in materia di igiene e sicurezza del lavoro o
della popolazione, nonché in materia fiscale, sindacale, di
tutela della salute, dell’ordine e della sicurezza pubblica;

b) anche fuori dei casi di cui alla lettera a), in con-
formita alla legge e per scopi determinati e legittimi, ai
fini della tenuta della contabilita o della corresponsione
di stipendi, assegni, premi, altri emolumenti, liberalita o
benefici accessori;

¢) per perseguire finalita di salvaguardia della vita o
dell’incolumita fisica del lavoratore o di un terzo;
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d) per far valere o difendere un diritto anche da par-
te di un terzo in sede giudiziaria, nonché in sede ammini-
strativa o nelle procedure di arbitrato e di conciliazione nei
casi previsti dalle leggi, dalla normativa comunitaria, dai
regolamenti o dai contratti collettivi, sempre che i dati siano
trattati esclusivamente per tali finalita e per il periodo stret-
tamente necessario al loro perseguimento. Qualora i dati
siano idonei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale, il
diritto da far valere o difendere deve essere di rango pari a
quello dell’interessato, ovvero consistente in un diritto del-
la personalita o in un altro diritto o liberta fondamentale e
inviolabile;

e) per esercitare il diritto di accesso ai documenti
amministrativi, nel rispetto di quanto stabilito dalle leggi
e dai regolamenti in materia;

f) per adempiere ad obblighi derivanti da contratti
di assicurazione finalizzati alla copertura dei rischi con-
nessi alla responsabilita del datore di lavoro in materia di
igiene e di sicurezza del lavoro e di malattie professionali
o per i danni cagionati a terzi nell’esercizio dell’attivita
lavorativa o professionale;

g) per garantire le pari opportunita nel lavoro;

h) per perseguire scopi determinati e legittimi indi-
viduati dagli statuti di associazioni, organizzazioni, fede-
razioni o confederazioni rappresentative di categorie di
datori di lavoro o dai contratti collettivi, in materia di as-
sistenza sindacale ai datori di lavoro.

4) Categorie di dati.

11 trattamento puo avere per oggetto i dati strettamente
pertinenti ai sopra indicati obblighi, compiti o finalita che
non possano essere adempiuti o realizzati, caso per caso,
mediante il trattamento di dati anonimi o di dati personali
di natura diversa, e in particolare:

a) nell’ambito dei dati idonei a rivelare le convinzio-
ni religiose, filosofiche o di altro genere, ovvero 1’adesio-
ne ad associazioni od organizzazioni a carattere religioso
o filosofico, i dati concernenti la fruizione di permessi e
festivita religiose o di servizi di mensa, nonch¢ la mani-
festazione, nei casi previsti dalla legge, dell’obiezione di
coscienza;

b) nell’ambito dei dati idonei a rivelare le opinio-
ni politiche, 1’adesione a partiti, sindacati, associazioni
od organizzazioni a carattere politico o sindacale, i dati
concernenti 1’esercizio di funzioni pubbliche e di inca-
richi politici, di attivita o di incarichi sindacali (sempre
che il trattamento sia effettuato ai fini della fruizione
di permessi o di periodi di aspettativa riconosciuti dal-
la legge o, eventualmente, dai contratti collettivi anche
aziendali), ovvero I’organizzazione di pubbliche inizia-
tive, nonché i dati inerenti alle trattenute per il versa-
mento delle quote di servizio sindacale o delle quote di
iscrizione ad associazioni od organizzazioni politiche o
sindacali;
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¢) nell’ambito dei dati idonei a rivelare lo stato di
salute, 1 dati raccolti e ulteriormente trattati in riferimen-
to a invalidita, infermita, gravidanza, puerperio o allat-
tamento, ad infortuni, ad esposizioni a fattori di rischio,
all’idoneita psico-fisica a svolgere determinate mansioni,
all’appartenenza a determinate categorie protette, nonché
1 dati contenuti nella certificazione sanitaria attestante lo
stato di malattia, anche professionale dell’interessato, o
comunque relativi anche all’indicazione della malattia
come specifica causa di assenza del lavoratore.

5) Modalita di trattamento.

Fermi restando gli obblighi previsti dagli artt. 11 e 14
del Codice, nonché dagli artt. 31 e seguenti del Codice e
dall’Allegato B) al medesimo Codice, il trattamento dei
dati sensibili deve essere effettuato unicamente con ope-
razioni, nonché con logiche e mediante forme di organiz-
zazione dei dati strettamente indispensabili in rapporto ai
sopra indicati obblighi, compiti o finalita.

I dati sono raccolti, di regola, presso |’interessato.

La comunicazione di dati all’interessato deve avvenire
di regola direttamente a quest’ultimo o a un suo delegato
(fermo restando quanto previsto dall’art. 84, comma 1,
del Codice), in plico chiuso o con altro mezzo idoneo a
prevenire la conoscenza da parte di soggetti non autoriz-
zati, anche attraverso la previsione di distanze di cortesia.

Restano inoltre fermi gli obblighi di informare I’interessato
e, ove necessario, di acquisirne il consenso scritto, in confor-
mita a quanto previsto dagli articoli 13, 23 e 26 del Codice.

6) Conservazione dei dati.

Nel quadro del rispetto dell’obbligo previsto dall’art. 11,
comma 1, lettera ¢), del Codice, i dati sensibili possono
essere conservati per un periodo non superiore a quello ne-
cessario per adempiere agli obblighi o ai compiti di cui al
punto 3), ovvero per perseguire le finalita ivi menzionate.
A tal fine, anche mediante controlli periodici, deve essere
verificata costantemente la stretta pertinenza, non ecce-
denza e indispensabilita dei dati rispetto al rapporto, alla
prestazione o all’incarico in corso, da instaurare o cessati,
anche con riferimento ai dati che I’interessato fornisce di
propria iniziativa. I dati che, anche a seguito delle verifi-
che, risultano eccedenti o non pertinenti o non indispensa-
bili non possono essere utilizzati, salvo che per I’eventuale
conservazione, a norma di legge, dell’atto o del documento
che 1i contiene. Specifica attenzione ¢ prestata per 1’indi-
spensabilita dei dati riferiti a soggetti diversi da quelli cui si
riferiscono direttamente le prestazioni e gli adempimenti.

7) Comunicazione e diffusione dei dati.

I dati sensibili possono essere comunicati €, ove neces-
sario, diffusi nei limiti strettamente pertinenti agli obbli-
ghi, ai compiti o alle finalita di cui al punto 3), a soggetti
pubblici o privati, ivi compresi organismi sanitari, casse
e fondi di previdenza ed assistenza sanitaria integrativa
anche aziendale, istituti di patronato e di assistenza socia-
le, centri di assistenza fiscale, agenzie per il lavoro, asso-
ciazioni ed organizzazioni sindacali di datori di lavoro e
di prestatori di lavoro, liberi professionisti, societa ester-
ne titolari di un autonomo trattamento di dati e familiari
dell’interessato.
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Al sensi dell’art. 26, comma 5, del Codice, i dati idonei
a rivelare lo stato di salute non possono essere diffusi.

8) Richieste di autorizzazione.

I titolari dei trattamenti che rientrano nell’ambito di ap-
plicazione della presente autorizzazione non sono tenuti
a presentare una richiesta di autorizzazione a questa Au-
torita, qualora il trattamento che si intende effettuare sia
conforme alle prescrizioni suddette.

Le richieste di autorizzazione pervenute o che perver-
ranno anche successivamente alla data di adozione del
presente provvedimento, devono intendersi accolte nei
termini di cui al provvedimento medesimo.

Il Garante non prendera in considerazione richieste di
autorizzazione per trattamenti da effettuarsi in difformi-
ta dalle prescrizioni del presente provvedimento, salvo
che, ai sensi dell’art. 41 del Codice, il loro accoglimen-
to sia giustificato da circostanze del tutto particolari o
da situazioni eccezionali non considerate nella presente
autorizzazione.

9) Norme finali.

Restano fermi gli obblighi previsti da norme di legge
o di regolamento, ovvero dalla normativa comunitaria,
che stabiliscono divieti o limiti in materia di trattamen-
to di dati personali e, in particolare, dalle disposizioni
contenute:

a) nell’art. 8 della legge 20 maggio 1970, n. 300,
che vieta al datore di lavoro ai fini dell’assunzione e nello
svolgimento del rapporto di lavoro, di effettuare indagini,
anche a mezzo di terzi, sulle opinioni politiche, religiose
o sindacali del lavoratore, nonché su fatti non rilevanti
ai fini della valutazione dell’attitudine professionale del
lavoratore;

b) nell’art. 6 della legge 5 giugno 1990, n. 135, che
vieta ai datori di lavoro lo svolgimento di indagini volte
ad accertare, nei dipendenti o in persone prese in con-
siderazione per ’instaurazione di un rapporto di lavoro,
I’esistenza di uno stato di sieropositivita;

¢) nelle norme in materia di pari opportunita o volte
a prevenire discriminazioni,

d) fermo restando quanto disposto dall’art. 8 della
legge 20 maggio 1970, n. 300, nell’art. 10 del decreto le-
gislativo 10 settembre 2003, n. 276, che vieta alle agen-
zie per il lavoro e agli altri soggetti privati autorizzati o
accreditati di effettuare qualsivoglia indagine o 